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１． 本年度の研究成果 
 2005 年 10 月より登録が開始された第Ⅲ相試験 JCOG0501 として、本研究を

開始した。本研究は大型の 3 型胃がんと 4 型胃がんを対象に、手術単独療法と

TS-1+CDDPによる術前化学療法群を比較する第Ⅲ相試験として実施していた。

しかし、TS-1 の術後補助化学療法としての有用性が明らかとなり、一旦登録を

中止して、プロトコールを改訂し本年 2 月以降再開した。 
 ACTS-GC の結果を受けた本研究のプロトコール改訂では、両群に術後の

TS-1 単独療法を行い、試験群でのみ術前化学療法を行って比較する試験に変更

された。改訂プロトコールは JCOG の効果安全性評価委員会にて 2007 年 2 月

に承認され、その後各参加施設での倫理審査委員会で承認作業を経て登録が再

開された。改訂後が元のプロトコールで予定した症例数 300 例を加えて計 316
例を集積することとなった。10 月末時点で改訂以降の登録は 24 例で、計 40 例

の登録をしている。ようやく登録のペースが上がって来つつあるところである

が、予定の年間登録数の約半数であり、参加施設にさらなる努力を要請中であ

る。 
２． 前年度の研究成果 
 本研究は 2005 年 10 月より登録を開始したが、当初の本研究は手術単独療法

と TS-1+CDDP による術前化学療法群を比較する第Ⅲ相試験として実施してい

た。しかし、TS-1 の術後補助化学療法としての有用性が明らかとなり、2006
年 7 月に登録を中止し、プロトコール改訂作業を行った。このため前年度の登

録は 16 例に留まっていた。プロトコール改訂では、両群に TS-1 による術後補

助化学療法を加えることとなり、JCOG 効果安全性審査委員会にて前年度終わ

り近く（2 月）に改訂承認を受けた。 
３． 研究成果の意義および今後の発展 
 英国では、ステージⅡ以上の治癒切除可能な胃がん症例に原則的に術前化学

療法を行う診療方針がとられているが、我々はステージⅡやⅢA 症例の予後が

比較的良好で、術前化学療法が多くの時間や治療費を要することを考慮して、

術前化学療法の適応をとりあえずは予後不良の進行胃がんに限っている。本研

究では、3 年生存率で 15-20%の胃がんを対象とし、術前化学療法の有効性を評

価する予定であった。しかし、実際には予後不良患者の多くは、補助療法を希

望することが多く、本研究の無作為割付への抵抗感を生んでいた感は否めない。



今回のプロトコール改訂で、全例少なくとも術後補助化学療法が実施されるこ

とから、患者の試験へのより積極的な参加が期待できる。 
本試験で術前化学療法の有用性が証明された場合には、より予後の良好なス

テージⅢA、場合によってはステージⅡにまで、術前化学療法の対象を拡大する

可能性が出てくる。その場合には、術前 TS-1+CDDP 療法と術後の TS-1 単独療

法の比較も考えられる。 
４． 倫理面への配慮 
 本研究は JCOG プロトコール審査委員会、効果安全性評価委員会の審査、検

討を受けて、倫理性・科学性に関しては十分な吟味を受けている。その上で、

各参加施設の倫理審査委員会が二重に評価をして実施している。参加者は、自

由参加であること、参加拒否をしても診療上不利益を受けないこと、質問の自

由、個人情報の利用内容、など、ヘルシンキ宣言、臨床研究倫理指針、個人情

報保護法に則して、充分な説明を受け、文章による同意を提供することになっ

ている。 
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